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論文内容の要旨 
 
欧米とのドラッグ・ラグ解消のために様々な施策が進められているが、医薬品医療機器
総合機構（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency; PMDA）では、平成23年度計画
において、新医薬品に係る承認審査の標準的プロセスにおけるタイムライン（以下、総審
査期間）について、初めて、50%タイル値で通常品目12ヶ月、優先品目9ヶ月を達成するこ
とを目標に設定した。その後ドラッグ・ラグ解消の進展から、平成26年度からの第3期中期
計画では、平成30年度までに80%タイル値で通常品目12ヶ月、優先品目9ヶ月を達成するこ
とを目指している。 
総審査期間の目標を達成するには、PMDA 職員の増員並びに対面助言の拡充を行う等の事
前評価制度等への施策を講じること、申請者は対面助言を活用し、質の高い申請資料を提
出する等の行政及び申請者双方における手順や体制の見直しが必要であると言われている。 
医薬品の開発段階から対面助言を活用し、申請者側と審査側が十分にコミュニケーショ
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ンを取り、開発・申請方針について相互に理解することは、承認申請に必要な情報を明確
にし、質の高い申請資料の作成に有用であり、承認申請後の審査を効率的に進める上で重
要と考えられる。一方で、対面助言の手数料は一番高額なもので、「事前評価相談（第Ⅱ相
／第Ⅲ相試験）」を実施した場合、約860万円を要する。 
以上を踏まえ、総審査期間に及ぼす対面助言の影響について、利用回数、相談区分及び
相談時期の観点から分析し、より効果的な対面助言の利用方法を検討することは意義があ
ると考えられる。 
先行研究において、2011年度から2015年度の承認品目を対象に、相談区分別に対面助言
実施の有無と総審査期間の関係について調査されていた。その中で、2010年から2015年に
承認された新有効成分含有医薬品244品目のうち、事前評価相談を実施した場合（27品目）
と実施しなかった場合（217品目）の総審査期間（中央値）を比較したところ、それぞれ9.2
ヶ月と11.1ヶ月であった。相談実施の有無で総審査期間（中央値）を検定した結果、相談
を実施した場合の総審査期間が実施しなかった場合と比べて有意に短くなっていた
（Wilcoxon 検定、p = 0.0016）。また、先行研究の中で、統計学的な有意差は認められて
いないものの、前期第Ⅱ相試験開始前相談を実施した場合に総審査期間が短くなる品目も
みられ、一方で、第Ⅱ相試験終了後相談を実施した場合に総審査期間が長くなる品目も報
告されている。そこで、申請者側と審査側とのコミュニケーションの観点から対面助言の
利用の意義に着目し、総審査期間の短縮を目指すために考慮すべき点を明確にすることを
目的に、新医薬品の総審査期間と各種対面助言の関係を中心に検討を行った。 
2011年4月から2018年3月までに本邦で承認された新有効成分含有医薬品298品目のうち、
通常品目176品目及び優先品目111品目（希少疾病用医薬品85品目及び希少疾病用医薬品以
外の優先品目26品目）の計287品目を本研究の調査対象とした。これら調査対象について、
PMDA の公開情報を用いて総審査期間と各種対面助言との関係（調査項目：①対面助言実施
数、②相談区分別の対面助言実施の有無、③事前評価相談実施の有無）を検討した。本研
究では、総審査期間（中央値）と総審査期間のばらつきの2つの評価視点で分析を行った。 
上記対象品目の調査により以下のことが明らかになった。 
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1) 通常品目及び優先品目いずれにおいても、対面助言の実施数増加に伴い（通常品目は
実施数3回以上の場合において）総審査期間が短くなる傾向がみられた。通常品目では、
実施数2回と4回の総審査期間（中央値）はそれぞれ12ヶ月と10ヶ月であり、実施数4回
の場合の総審査期間（中央値）が実施数2回の場合と比べて有意に短くなっていた
（Kruskal-Wallis検定／Steel-Dwass法、p = 0.0483）。このことから、対面助言を複
数回実施する場合、コミュニケーションの機会が増えることで問題解決が図られ、総
審査期間の短縮に繋がることが示唆された。 
一方、通常品目においては、実施数1回、2回及び3回の総審査期間（中央値）はそれぞ
れ10ヶ月、12ヶ月及び11ヶ月であり、実施数1回の場合の総審査期間（中央値）が実施
数2回又は3回の場合と比べて短くなっていたことから（実施数1回と2回の間で総審査
期間（中央値）に統計学的な有意差が認められた（Kruskal-Wallis検定／Steel-Dwass
法、p = 0.0098））、開発・申請方針に大きな懸念がない場合は、第Ⅲ相試験デザイン、
臨床データパッケージと構成資料の十分性等申請に大きく影響する内容が議論の対象
となる第Ⅱ相試験終了後相談や申請前相談を1回実施することで効率的な承認審査に
繋げられる場合もあることが示唆された。 
2) 通常品目においては、前期第Ⅱ相試験開始前相談を実施した場合と実施しなかった場
合の総審査期間（中央値）はそれぞれ9ヶ月と11ヶ月であり、前期第Ⅱ相試験開始前相
談を実施した場合、総審査期間（中央値）に有意な短縮が認められたが（Mann-Whitney
検定、p = 0.0236）、第Ⅱ相試験終了後相談を実施した場合、総審査期間が長くなる傾
向がみられたものの、統計学的な有意差は認められなかった。一方、優先品目におい
ては、いずれの対面助言においても、相談実施の有無に関わらず総審査期間は概ね8ヶ
月で、統計学的な有意差は認められなかった。 
前期第Ⅱ相試験開始前相談の手数料は、希少疾病用医薬品（オーファン）で約132万円、
希少疾病用医薬品以外（オーファン以外）で約175万円であり、本研究で調査対象とし
た対面助言の中で一番手数料が低いことを考慮すると、前期第Ⅱ相試験開始前相談を
実施することは意義があると考えられた。 
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3) 通常品目においては、事前評価相談を実施した場合と実施しなかった場合の総審査期
間（中央値）はそれぞれ10ヶ月と11ヶ月であり、事前評価相談を実施した場合、総審
査期間（中央値）に有意な短縮が認められた（Mann-Whitney 検定、p = 0.0287）。一方、
優先品目においては、事前評価相談を実施した場合、総審査期間が短縮する傾向がみ
られたものの、統計学的な有意差は認められなかった。 
通常品目において、PMDAの公開情報から実施した事前評価相談の相談区分が特定でき、
かつ、総審査期間が標準的審査期間より短くなっていた4品目では複数回事前評価相談
を実施していた。このことから、事前評価相談を複数回実施することが総審査期間短
縮に繋がることが示唆された。また、事前評価相談（第Ⅱ相／第Ⅲ相試験）を実施し
ている品目はみられず、事前評価相談（第Ⅱ相／第Ⅲ相試験）を実施する意義は本研
究からは確認できなかった。 
4) 通常品目において、第Ⅰ相試験開始前相談及び前期第Ⅱ相試験開始前相談では、相談
を実施した場合の総審査期間のばらつきは実施しなかった場合と比べて小さくなって
いた。一方、申請前相談では、相談を実施した場合の総審査期間のばらつきは相談を
実施しなかった場合と比べて大きくなっていた。そして、各対面助言において相談を
実施した場合の結果をみると、対面助言の実施時期が臨床開発後期の相談区分になる
に従い、総審査期間のばらつきが大きくなっていた。このことから、本邦における医
薬品開発（臨床開発）の早期段階から対面助言を活用することにより、総審査期間の
標準的審査期間からのばらつきが小さくなることがうかがえた。 
本研究で得られた結果から、通常品目においては、事前評価相談を複数回実施すること
と、前期第Ⅱ相試験開始前相談を実施することが総審査期間短縮に繋がることが示唆され
た。また、単に対面助言の実施数を増やすのではなく、開発・申請方針に大きな懸念がな
い場合は、第Ⅲ相試験デザイン、臨床データパッケージと構成資料の十分性等申請に大き
く影響する内容が議論の対象となる第Ⅱ相試験終了後相談や申請前相談を1回実施するこ
とで効率的な承認審査に繋げられる場合もあることが示唆された。 
PMDA の公開情報という限られた情報の中での研究結果ではあるが、医薬品開発プログラ
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ムのマネジメントにおいて、本研究で示された総審査期間の短縮は意義があると考える。
また、開発計画全般に対する PMDAの見解や考え方を確認できること、申請者側、PMDA（審
査側）の双方で開発計画や申請方針の共有が可能となること、開発品目の特徴や対象疾患
の治療体系を踏まえた適切な臨床試験設計に関する PMDA からの助言を得られること等の
対面助言を実施する他のメリットも踏まえ、戦略的に対面助言を利用することが申請者の
利益に繋がると考える。 
 
 
論文審査結果の要旨 
 
 
本研究は、新医薬品の総審査期間（製造販売承認申請から製造販売承認までの期間）短
縮のための効率的な開発戦略を立案する際に考慮すべき点を明らかにすることを目的に、
2011 年 4 月から 2018 年 3 月までに日本で承認された新有効成分含有医薬品 298 品目のう
ち通常品目 176 品目及び優先品目 111 品目の計 287 品目を対象として、申請者側と医薬品
医療機器総合機構（PMDA）（審査側）とのコミュニケーションの観点から対面助言の利用の
意義に着目し、新医薬品の総審査期間と各種対面助言の関係を中心に検討を行ったもので
ある。その結果、以下のことが明らかになった。 
通常品目及び優先品目いずれにおいても、対面助言の実施数増加に伴い総審査期間が短
くなる傾向がみられた。一方で、通常品目においては、実施数 1回の場合の総審査期間（中
央値）が実施数 2 回の場合と比べて有意に短くなっており、開発・申請方針に大きな懸念
がない場合は、第Ⅲ相試験デザインや臨床データパッケージと構成資料の十分性等申請に
大きく影響する内容が議論の対象となる第Ⅱ相試験終了後相談や申請前相談を 1 回実施す
ることで効率的な承認審査に繋げられる場合もあることが示唆された。 
また、通常品目においては、前期第Ⅱ相試験開始前相談や事前評価相談を実施した場合
に総審査期間の短縮に繋がることが示唆され、事前評価相談は複数回実施することで総審
査期間の短縮に繋がることが示唆された。さらに、臨床開発の早期段階から対面助言を活
用することにより、総審査期間の標準的審査期間からのばらつきが小さくなることがうか
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がえた。 
本研究で認められた対面助言の利用による総審査期間の短縮及び標準的審査期間からの
ばらつきの減少は、医薬品開発プログラムのマネジメントにおいて意義がある。また、開
発計画全般に対する PMDAの見解や考え方を確認できること、申請者側、審査側の双方で開
発計画や申請方針の共有が可能となること、開発品目の特徴や対象疾患の治療体系を踏ま
えた適切な臨床試験設計に関する PMDA からの助言を得られること等の対面助言を実施す
る他のメリットも踏まえ、戦略的に対面助言を利用することが申請者の利益に繋がると提
言している。 
 本研究は、新医薬品の総審査期間短縮のための道筋を示したものであり、学位論文（博
士、薬科学）に値すると考える。また、申請者は、博士（薬科学）に相応しい学識を有す
ると考える。 
